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PROVEDBENA ODLUKA KOMISIJE (EU) 2025/2297
od 13. studenoga 2025.

o nerijeSenim prigovorima u pogledu uvjeta za odobrenje biocidnog proizvoda Saltidin 20 %
Outdoor u skladu s Uredbom (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vijeca

(priopceno pod brojem dokumenta C(2025) 7591)

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EU) br. 528/2012 Europskog parlamenta i Vije¢a od 22. svibnja 2012. o stavljanju na
raspolaganje na trzi$tu i uporabi biocidnih proizvoda ('), a posebno njezin ¢lanak 36. stavak 3.,

bududi da:

(1)  Drustvo Saltigo GmbH (,podnositelj zahtjeva”) podnijelo je 7. svibnja 2021. nadleZnim tijelima Austrije, Belgije,
Hrvatske, Ceske, Danske, Estonije, Finske, Francuske, Grcke, Madarske, Italije, Latvije, Litve, Luksemburga,
Nizozemske, Norveske, Poljske, Portugala, Rumunjske, Slovacke, Slovenije, Spanjolske, Svedske i Svicarske zahtjev
za odobrenje biocidnog proizvoda Saltidin 20 % Outdoor (,proizvod”) medusobnim priznavanjem u skladu s
¢lankom 34. Uredbe (EU) br. 528/2012. Proizvod je repelent (odbojno sredstvo) (vrsta proizvoda 19) u skladu s
Prilogom V. Uredbi (EU) br. 528/2012, sadrzava aktivnu tvar ikaridin u koncentraciji od 20,6 % (m/m) i namijenjen
je neprofesionalnim korisnicima za odbijanje komaraca na ljudskoj koZi. Belgija je referentna drzava clanica
odgovorna za ocjenjivanje zahtjeva u skladu s ¢lankom 34. stavkom 1. Uredbe (EU) br. 528/2012.

(2) Njemacka je 7. oZujka 2024. koordinacijskoj skupini uputila prigovore u skladu s ¢lankom 35. stavkom 2. Uredbe
(EU) br. 528/2012 u kojima je navela da proizvod ne ispunjava uvjete za odobrenje iz ¢lanka 19. stavka 1. tocke (b)
podtocke iii. te uredbe za odrasle i djecu stariju od 12 godina. Njemacka tvrdi da mjera za smanjenje rizika ,prije
rukovanja hranom oprati ruke” koju je predlozila Belgija nije dovoljna da bi se iskljucio rizik od prenosenja
proizvoda u hranu i da bi stoga trebalo provesti kvantitativnu procjenu prehrambenog rizika u skladu s
odjeljkom 5.1. Smjernica o Uredbi o biocidnim proizvodima, svezak IIL: Ljudsko zdravlje — procjena i evaluacija
(dijelovi B + C) (verzija 4.0, prosinac 2017.) () (,Smjernice o Uredbi o biocidnim proizvodima”). Njemacka je
dostavila svoj prijedlog za procjenu prehrambenog rizika u kojem procijenjena izloZenost premasuje 10 %
prihvatljivog dnevnog unosa, zbog ¢ega su u skladu sa Smjernicama o Uredbi o biocidnim proizvodima potrebni
dodatni podaci kako bi se utvrdile karakteristike ostataka. Stoga je Njemacka navela da bi podnositelj zahtjeva trebao
dostaviti studiju o karakteristikama ostataka (smjernica OECD-a 507) kako bi se ocijenila toksi¢nost aktivne tvari i
njezinih metabolita.

(3)  Belgija je napomenula da ,scenarij za procjenu neizravne prehrambene izloZenosti upotrebom sredstava za odbijanje
insekata” koji je Njemacka upotrijebila za procjenu prehrambenog rizika i zbog kojeg bi podnositelj zahtjeva trebao
dostaviti studiju o karakteristikama ostataka (smjernica OECD-a 507) nije dogovoren ni objavljen u trenutku
podnosenja zahtjeva za odobrenje proizvoda. Stoga je Belgija smatrala da podnositelj zahtjeva nije duzan dostaviti
studiju.

(4)  Bududi da koordinacijska skupina nije postigla dogovor o tome ispunjava li biocidni proizvod uvjete za odobrenje,
Belgija je 4. rujna 2024. Komisiji uputila nerjjeSeni prigovor i dostavila joj detaljnu izjavu o pitanju oko kojeg drzave
¢lanice nisu uspjele posti¢i dogovor i razlozima njihova neslaganja u skladu s ¢lankom 36. stavkom 1. Uredbe
(EU) br. 528/2012. Ta je izjava proslijedena uklju¢enim drzavama ¢lanicama i podnositelju zahtjeva.

() SLL167,27.6.2012,, str. 1., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2012/528/o0j.
(*) biocides_guidance_human_health_ra_iii_part_bc_en.pdf.
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(5) Komisija je 27. veljace 2025. u skladu s ¢lankom 36. stavkom 2. Uredbe (EU) br. 528/2012 zatrazila misljenje
Europske agencije za kemikalije (,Agencija”) u vezi s tim neslaganjem. Od Agencije se zahtijevalo da utvrdi jesu li
potrebni dodatni podaci za definiranje karakteristika ostataka (smjernica OECD-a 507) u skladu sa Smjernicama za
Uredbu o biocidnim proizvodima kako bi se ocijenila toksi¢nost aktivne tvari i njezinih metabolita koji nastaju pri
razgradnji te, ako jesu, da od podnositelja zahtjeva zatrazi da u roku od Sest mjeseci od zahtjeva dostavi te podatke,
uzimajudi u obzir da predmetni scenarij iz Smjernica o Uredbi o biocidnim proizvodima nije bio primjenjiv u
trenutku kad je referentna drzava clanica ocjenjivala zahtjev za odobrenje proizvoda. Od Agencije je zatraZeno i da
utvrdi ispunjava li proizvod uvjet iz ¢lanka 19. stavka 1. tocke (b) podtocke iii. Uredbe (EU) br. 528/2012 za odrasle
i djecu stariju od 12 godina.

(6)  Odbor za biocidne proizvode Agencije donio je misljenje 16. svibnja 2025. () Agencija je zakljucila da nisu potrebni
dodatni podaci za definiranje karakteristika ostataka (smjernica OECD-a 507) i procjenu toksi¢nosti aktivne tvari i
njezinih metabolita koji nastaju pri razgradnji. Agencija smatra da razina zabrinutosti nije dovoljna da bi se
opravdala primjena nacrta ,scenarija za procjenu neizravne prehrambene izloZenosti upotrebom sredstava za
odbijanje insekata” radi procjene prehrambenog rizika proizvoda. Agencija je zakljucila da proizvod ispunjava uvjet
iz ¢lanka 19. stavka 1. tocke (b) podtocke iii. Uredbe (EU) br. 528/2012 za odrasle i djecu stariju od 12 godina pod
uvjetom da je dodatna mjera predostroznosti ,prije rukovanja hranom ili konzumacije hrane temeljito oprati ruke”
navedena u odobrenju i na etiketi proizvoda.

(7)  Mjere predvidene u ovoj Odluci u skladu su s misljenjem Stalnog odbora za biocidne proizvode,
DONIJELA JE OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Biocidni proizvod Saltidin 20 % Outdoor evidentiran u registru biocidnih proizvoda pod brojem predmeta
BC-PA066303-55 ispunjava uvjet za odobrenje iz ¢lanka 19. stavka 1. tocke (b) podtocke iii. Uredbe (EU) br. 528/2012 za
odrasle i djecu stariju od 12 godina pod uvjetom da je dodatna mjera predostroZnosti ,prije rukovanja hranom ili
konzumacije hrane temeljito oprati ruke” navedena u odobrenju i na etiketi proizvoda.

Clanak 2.

Ova je Odluka upuéena drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 13. studenoga 2025.

Za Komisiju
Olivér VARHELYI
Clan Komisije

() https:/[/echa.europa.eufit/bpc-opinions-on-article-38.
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